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Que establece el procedimiento y requisitos para la emision de la Autorizacion de Uso de

Emergencia (AUE) de los medicamentos utilizados en el tratamiento de la COVID-19 causado por

el SARS-CoV-2 como mecanismo para facilitar la disponibilidad y el uso en todo el territorio
" nacional por razén de la emergencia sanitaria.

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panama, establece que es funcidn
esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Republica, y que el individuo, como
parte de la comunidad, tiene derecho a la promocién, proteccion, conservacion, restitucion y
rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla, entendida ésta como el completo bienestar
fisico, mental y social.

Que ¢l articulo 9 de 1a Ley 1 de 10 de enero de 2001, “Sobre Medicamentos y otros Productos para
la Salud Humana”, establece que es competencia del Ministerio de Salud, a través de Ia Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, la expedicién, suspension, modificacién, renovacién y
cancelacion del Registro Sanitario, asi como, de efectuar las acciones de Farmacovigilancia, de
control previo y de control posterior, para velar por el cumplimiento de las disposiciones de la ley
y sus reglamentaciones.

Que la precitada Ley 1 de 2001, tal y como quedé modificada en la Ley 97 de 4 octubre de 2019,
establece que la Autoridad de Salud, a través de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas,
previa solicitud fundamentada técnicamente por la entidad de salud publica o privada requirente,
podra autorizar la importacion de productos farmacéuticos y materias primas necesarias para la
fabricacion y comercializacion de medicamentos sin el respectivo Registro Sanitario para atender
las urgencias que se presenten por efectos de calamidades piiblicas y desastres naturales.

Que ante la pandemia declarada por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), las agencias
reguladoras tales como, la Food and Drugs Administration (FDA) y la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), entre otras, han adoptado medidas regulatorias que contemplan
autorizaciones de uso de emergencia y condicionadas para medicamentos, con los cuales se han
fijado estandares internacionales especiales para estas aprobaciones provisionales.

Que de conformidad con lo dispuesto en el articulo 153 de la Ley 66 de 10 de noviembre de 1947,
que aprueba el Cddigo Sanitario de la Repuiblica de Panamé, la profilaxis de las enfermedades
transmisibles no mencionadas particularmente en este codigo, seguiran las normas previstas por la
Organizacion Panamericana de la Salud.

Que en virtud de lo antes expuesto, mediante el Decreto Ejecutivo N° 834 del 30 de agosto de
2021, se acogieron las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud y Organizacion
Panamericana de Salud (OPS) para la Autorizacion de Uso de Emergencia de los medicamentos
utilizados en el tratamiento de la COVID 19 contra el SARS-CoV-2, como mecanismo para

facilitar 1a disponibilidad y el uso en todo el territorio nacional, mientras dure la emergencia
nacional declarada por la pandemia ocasionada por la COVID-19.

Que en dicho Decreto Ejecutivo N° 834 del 30 de agosto de 2021, se establece que los requisi
para la autorizacién de importacién de medicamentos utilizados en el tratamiento de la COV
contra €l SARS-CoV-2, seran establecidos mediante resolucion por la Direccion Nacio
Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud, de conformidad con lo dispuesto en la Ley 1 d 0 de
enero de 2001. \ ;k
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Que de igual forma, se dispone en €l precitado cuetpo legal, que le corresponde a la Direccidn
Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud, previo visto bueno del Ministro de Salud,
emitir como medida extraordinaria, la Autorizacién de Uso de Emergencia que permita el uso
provisional y condicionado de los medicamentos contra el SARS-CoV-2, segiin sea solicitada por
las casas farmacéuticas para uso de las instituciones piiblicas y privadas, y establecera mediante
resolucion, el procedimiento para la emision de la Autorizacion de Uso de Emergencia.

Que debido a la alta demanda existente a nivel mundial, sobre medicamentos utilizados en el
tratamiento de la COVID 19 contra el SARS-CoV-2 y la necesidad inminente en nuestro pais de
adquirirlos, es necesario permitir la accesibilidad de estos, sin perjuicio del estricto cumplimiento
de la presentacién de documentos requeridos por la Autoridad Sanitaria y asi proceder a la
autorizacién de la importacion de estos medicamentos a ser utilizados por el estado de emergencia
declarado como consecuencia de los graves efectos derivados de la pandemia originada por la
enfermedad infecciosa COVID-19,

RESUELVE:

PRIMEROQ: Establecer el procedimiento para la emision de la Autorizacion de Uso de
Emergencia dispuesto en el Decreto Ejecutivo No. 834 de 30 de agosto de 2021. Para tales efectos
las casas farmacéuticas deben presentar los siguientes documentos ante la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas:

1. Formulario para la Solicitud de Autorizacién de Uso de Emergencia.

2. Copia de la Autorizacién de Uso de Emergencia de una Autoridad
Regulatoria de Alto Estédndar, Autoridades Reguladoras Nacionales
de Referencia Regional o estar incluida en la lista emitida por OMS
para su uso de emergencia. De encontrarse en idioma distinto al
Espafiol debe presentarse con su traduccion.

3. Copia del dosier presentado ante la Autoridad u Organismo,
sefialado en el literal anterior, la cual podra ser presentada en fisico
o formato electrénico. Se debe presentar en Espaiiol o Ingles.

4. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion de!
laboratorio fabricante.

Se entiende como “Autorizacién de Uso de Emergencia” al acto administrativo emitido por la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, mediante el cual se permite el uso provisional y
condicionado de medicamentos, incluidas las vacunas, destinados al tratamiento y prevencion de
la Covid-19; que cuenten con un estudio clinico en curso que respalda la evidencia de eficacia y
seguridad del producto; revisado y aprobado por Autoridades de Alto Estandar, Autoridades
Reguladoras Nacionales de Referencia Regional o los incluidos en la lista de la Organizacion
Mundial de 1a Salud (OMS) para su uso de emergencia y cuya evidencia y soporte técnico generado
a partir de su desarrollo, permitan concluir que el balance beneficio-riesgo es favorable.

SEGUNDO: La Direccidén Nacional de Farmacia y Drogas, previo Visto Bueno por parte del
Ministro de Salud, emitird la Autorizacion de Uso de Emergencia a nombre de la Casa
Farmacéutica de los medicamentos utilizados en el tratamiento de la COVID 19 contra el SARS-
CoV-2, siempre que cumpla con la presentacién de los documentos establecidos en el articulo
primero de la presente Resolucidn, la cual no representa un Registro Sanitario.

TERCERO: Establecer los requisitos para la Autorizacion de Importacion de medicamentos
utilizados en el tratamiento de la COVID-19 contra el SARS-CoV-2, con Autorizacion de Uso de
Emergencia emitida por esta Direccién, segun se describe a continuacion:

a. Solicitud por la Distribuidora Responsable con Licencia de Operacion vigente, emitida
por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Nota del director médico u orden de compra de la entidad de salud requirente. ===
Copia del certificado de andlisis del lote del producto terminado.
Resumen del protocolo de produccién de cada lote (cuando aplique).
Original y copia de la factura comercial.

Original y copia de la guia aérea.
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CUARTO: La responsabilidad de importacién y utilizacién de los medicamentos en el tratamiento
de la COVID-19 contra el SARS-CoV-2 que cuentan con Autorizacion de Uso de Emergencia,
recaera sobre la entidad de salud publica o privada requirente.

QUINTO: La entidad de salud publica o privada requirente debe notificarle a la Direccioén
Nacional de Farmacia y Drogas, la recepcion de los medicamentos utilizados en el tratamiento de
1a COVID 19 contra el SARS-CoV-2 con Autorizacién de Uso de Emergencia, para cfecto de la
trazabilidad del lote o lotes importados.

SEXTO: Una vez los medicamentos utilizados en el tratamiento de la COVID 19 contra el SARS-
CoV-2 con Autorizacién de Uso de Emergencia ingresan al territorio nacional deberdn cumplir
con las normas de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte, para que
conserven las caracteristicas estipuladas por el laboratorio fabricante.

SEPTIMO:. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, posterior a la importacion, programara
Ja inspeccién de los medicamentos utilizados en el tratamiento de la COVID 19 contra el SARS-
CoV-2 con Autorizacién de Uso de Emergencia.

OCTAVO: Las disposiciones establecidas mediante la presente resolucién unicamente tendran
efecto mientras subsista la Declaracién de Emergencia Nacional.

. NOVENO: La presente resolucion empezaré a regir a partir de su promulgacién.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panamé, Ley 66 de
10 de noviembre de 1947, Ley 1 de 10 de enero de 2001, Decreto Ejecutivo 95 de 14 de mayo de
2019, Decreto Ejecutivo No. 834 de 30 de agosto de 2021.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
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